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EXPOSE SOMMAIRE

Dans le cadre du Conseil stratégique des Industries de Santé de juillet 2018, le Gouvernement s est
engage a revoir le mécanisme des autorisations temporaires d' utilisation (ATU) afin de I’ élargir, le
simplifier et in fine lui redonner son attractivité pour les entreprises pouvant proposer de maniere
précoce des traitements trés innovants et sans alternative, au bénéfice donc des patients francais.

Si I'article42 du PLFSS 2019 prévoit bien I’éargissement du systéme d’ATU au-dela d’'une
premiere indication, les modalités prévues concernant la compensation ne vont ni dansle sensd’ une
simplification ni d’une incitation. Bien au contraire, elles risquent de créer des freins aux décisions
de lancer un traitement en ATU en France alors méme que la maitrise des colts concernant ces
produits est assurée par le reversement rétroactif obligatoire de la part des laboratoires de la totalité
de I’éventuelle différence entre les dépenses engagées pendant la période d’ ATU et le niveau qui
aurait résulté d’une application des conditions tarifaires arrétées par le Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS).

Tel est I’ objet du présent amendement.
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